Introducción {#sec0005}
============

En los servicios de urgencias españoles se calculan en 12.650 las muertes anuales relacionadas con un evento adverso (EA)[@bib0110], considerando como tal aquel suceso adverso (SA) que ha ocasionado daño innecesario y que se puede medir, en un paciente, como resultado de una intervención sanitaria (no debida a una condición subyacente del paciente)[@bib0115]. Los datos disponibles, de diversos estudios desarrollados en la Unión Europea, muestran que entre el 8 y el 12% de los pacientes hospitalizados presentan un EA asociado a la atención sanitaria[@bib0120]. En lo referente a la carga económica que esto supone para los servicios de salud, Adler et al.[@bib0125] estimaron un coste asociado, en cuatro años, en 24 hospitales de Estados Unidos, de 108 millones de dólares. En España se calcula que los EA producen un coste incremental total de 88.268.906 €, un 6,7% adicional del total del gasto sanitario, solo en hospitales, y un coste incremental medio de 5.260 y de 11.905 € según el tipo de evento[@bib0130]. Hace más de una década que se realizó el primero de los tres grandes estudios epidemiológicos, a nivel nacional, en los tres niveles de asistencia sanitaria: urgencias, hospitalización y atención primaria (AP)[@bib0115], [@bib0135], [@bib0140]. Esto nos permitió conocer cómo los medicamentos tenían un papel destacado como fuente de EA y que muchos de estos estaban relacionados con problemas de comunicación. Adicionalmente, en un estudio realizado en 2010 en la Comunidad de Madrid, se detectó que el 62% de los errores de medicación tenían su origen en el ámbito extrahospitalario[@bib0145]. Desde entonces se han implantado diversas medidas de ámbito nacional para mejorar la seguridad del paciente, entre ellas la implantación del Sistema de Notificación y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SiNASP). Se trata de una aplicación informática para la notificación de incidentes de carácter voluntario, confidencial, no punitivo, anónimo o nominativo con deidentificación para el análisis local de casos[@bib0150]. Nuestra hipótesis es que, once años después, los avances tecnológicos suceden con vertiginosa rapidez, pero no parece que suceda lo mismo con la reducción del riesgo asociado a la asistencia sanitaria. Aunque estos estudios ponen el acento sobre los puntos en los que es preciso incidir, los errores se seguirían cometiendo por las mismas causas, y los más importantes (pese a las particularidades de cada nivel asistencial) bien pudieran suceder en cualquiera de ellos, ya que los errores en medicación, en comunicación o en falta de formación no pueden atribuirse de manera específica a uno u otro nivel asistencial.

El objetivo general del presente estudio es conocer cuáles son los factores involucrados en la aparición de EA y la gravedad del daño provocado en un área básica de salud. Esto nos permitiría conocer la repercusión, en nuestro medio, de los programas de seguridad implantados en España e introducir medidas correctoras. Los objetivos específicos fueron evaluar el grado en el que los SA alcanzan al paciente y su severidad, describir los factores contribuyentes a la aparición de estos y la relación con el daño provocado, así como determinar el grado de evitabilidad y describir las medidas de reducción del riesgo (MRR) implantadas para la minimización de SA.

Método {#sec0010}
======

Se diseñó un estudio descriptivo retrospectivo, siendo el ámbito de estudio el servicio de AP formado por tres unidades básicas de salud, que dan cobertura a 41.682 usuarios. Se incluyeron todas las notificaciones de SA (considerados como aquellos que han ocasionado o podrían haber ocasionado daño innecesario a un paciente) realizadas en el SiNASP desde enero de 2014 a abril de 2016. Quedó excluido del sistema de notificación cualquier suceso que pudiera tener carácter punitivo de ámbito legal y que no pudiera ser considerado únicamente fruto del error.

Las categorías del SA se dividieron en: identificación, transporte, otros procesos administrativos, pruebas diagnósticas, diagnóstico, cuidados, tratamiento excluyendo medicación, cirugía menor, documentación, infección asociada a la asistencia sanitaria, medicación, retrasos o tiempos inadecuados, dieta, alimentación, oxígeno, equipos y dispositivos, agresividad, comportamiento autoagresivo del paciente, caídas, accidente del paciente, infraestructura del edificio, gestión organizativa y recursos, laboratorio, coordinación entre niveles asistenciales, derivación y otros.

Las variables principales de medida fueron los SA, que se clasificaron en *incidentes adversos* (IA), definidos como las situaciones que no alcanzaron al paciente o no produjeron daño, o *eventos adversos* (EA), si llegaron al paciente con resultado de daño.

Otras variables de medida fueron el *grado de daño*, la *frecuencia de aparición*, los *factores contribuyentes* (definidos como circunstancias que han podido desempeñar un papel en el origen o la evolución de un suceso o que ha aumentado la probabilidad de que este suceda) y la *evitabilidad*.

El *grado de daño* se clasificó como *mínimo*, si el incidente llegó al paciente pero sin daños; *menor*, si ocasionó retraso en el tratamiento o tratamiento adicional; *moderado*, si causó daño temporal menor y/o necesidad de tratamiento adicional sin hospitalización o conflicto con el paciente; *crítico*, si hubo daño temporal importante o daño menor permanente y/o que necesitó ingreso hospitalario, y *catastrófico*, si hubo muerte, situación de amenaza para la vida o daño serio permanente.

La *frecuencia de aparición* se clasificó en *muy infrecuente*, si es poco probable que vuelva a suceder; *poco frecuente*, si ocurriría en un plazo de entre dos y cinco años; *ocasional*, si se pudiese repetir una o dos veces al año; *probable*, si es esperable que ocurra varias veces al año, y *frecuente*, si se espera que ocurra de nuevo inmediatamente o en un periodo de semanas o meses.

Los *factores contribuyentes* (definidos como circunstancias que han podido desempeñar un papel en el origen o la evolución de un suceso o que ha aumentado la probabilidad de que este suceda) se clasificaron en: *profesionales* (formación, conducta, comunicación, estrés y otros), del *paciente*, del *entorno de trabajo y organización* (protocolo, cultura, equipo y recursos humanos) y *factores externos*.

La *evitabilidad* se codificó como: escasa evidencia de ser evitable, 50% evitable y sólida evidencia de ser evitable.

Las medidas de reducción del riesgo (MRR), definidas como las acciones encaminadas a reducir, gestionar o controlar un daño o la probabilidad de que se produzca un daño asociado a un incidente, se registraron siguiendo la Clasificación Internacional para la Seguridad del Paciente de la Organización Mundial de la Salud (OMS) adaptada[@bib0120]. Al mismo tiempo estas MRR se codificaron como *internas*, si se aplicaban únicamente al ámbito del servicio, y *externas*, si para su puesta en marcha se hacía necesaria la participación de otros agentes (como hospital o gestores). Las categorías del suceso, así como los factores contribuyentes y las MRR, fueron clasificadas de manera no excluyente de forma que cada SA podía tener una o más de ellas asociada.

Se realizó análisis descriptivo, presentando las variables cualitativas mediante distribución de frecuencias; para las variables cuantitativas se calcularon la media y la desviación estándar (DE) como medida de dispersión. Para estudiar la relación y si existía asociación entre variables categóricas se empleó el test de chi-cuadrado. Se construyeron diagramas de Pareto para discriminar entre las causas más importantes del daño. Para el cuaderno de recogida de datos se utilizó Excel^®^ y posteriormente el sistema estadístico SPSS.15^®^. La fuente de los datos fue el SiNASP.

En lo referente a los aspectos éticos, se manejaron bases de datos anonimizadas, lo que garantiza la confidencialidad de los datos de carácter personal. Se concedió dictamen favorable por parte Comité Autonómico de Ética de la Investigación (código de registro 2016/344).

**Esquema general del estudio.** ![](fx1.gif)

Resultados {#sec0015}
==========

Se notificaron 166 SA, de los cuales 83 (50,0%) fueron en hombres y 77 (46,4%) en mujeres, con una edad media de 60,80 ± 22,39 años. En los seis restantes no se pudo relacionar con ningún sexo. Se registraron 62 SA que no alcanzaron al paciente, clasificándose como IA (37,3%), y 104 que sí llegaron al paciente con diferente grado de afectación y que se codificaron como EA (62,7%). Los SA más frecuentes fueron los relacionados con la medicación, representando un 50,0%. En la [figura 1](#fig0005){ref-type="fig"} se presenta la distribución de dichos SA según su categoría. El 45,8% de los SA fueron considerados frecuentes (por la probabilidad de que se repitiesen), el 24,1% ocasionales, el 20,5% poco frecuentes y el 9,6% muy infrecuentes. Del total de SA, 97 de ellos (58,4%) se correspondían a una única categoría, mientras que en 33 (19,9%) estuvieron involucradas dos categorías distintas simultáneamente y en 36 (21,7%) hasta tres, por la complejidad del suceso o los servicios involucrados en él. En la [tabla 1](#tbl0005){ref-type="table"} se detallan los factores contribuyentes a la aparición de SA, y en la [figura 2](#fig0010){ref-type="fig"}, el grado de daño provocado. No se registró ningún caso con consecuencias catastróficas. La relación entre ambos se representa en la [figura 3](#fig0015){ref-type="fig"} (p = 0,000). El 96,4% de los SA presentaron sólida evidencia de ser evitables y el 1,2%, inevitables.Figura 1Diagrama de Pareto para la categoría de eventos.Tabla 1Frecuencia con la que los factores contribuyentes figuran involucrados en los sucesos adversosTabla 1Factores contribuyentesn (%)[a](#tblfn0005){ref-type="table-fn"}*Factores profesionales*119 (71,7) Formación66 (39,8) Conducta44 (26,5) Comunicación31 (18,7) Estrés34 (20,5) Otros12 (7,2)  *Factores relacionados con la organización*20 (12,0) Ausencia o deficiencias en los protocolos de trabajo40 (24,1) Ausencia de cultura de la seguridad8 (4,8) Problemas en el trabajo en equipo10 (6,0) Recursos humanos18 (10,8)*Entorno de trabajo*19 (11,4)*Factores externos*5 (3,0)*Factores relacionados con el paciente*3 (1,8)[^1]Figura 2Diagrama de Pareto para el grado de daño.Figura 3Relación entre los factores contribuyentes y el grado de daño mediante pilas agrupadas.

Se aplicaron MRR internas (dentro del servicio) en 101 SA (66,3%), externas al servicio en 61 (36,7%) y una combinación de ambas en dos casos (1,2%). La relación exhaustiva de las mismas se refleja en la [tabla 2](#tbl0010){ref-type="table"}.Tabla 2Frecuencia de aplicación de las distintas medidas de reducción del riesgoTabla 2Medidas de reducción del riesgon (%)[a](#tblfn0010){ref-type="table-fn"}*Factores relacionados con el profesional* Formación64 (38,6) Supervisión/ayuda28 (16,9) Estrategias para afrontar la fatiga20 (12,0) Disponibilidad de listas de comprobación/protocolos/políticas19 (11,4) Personal suficiente en número/calidad12 (7,2) Orientación2 (1,2)  *Factores relacionados con la organización o ambientales* Se organiza el acceso rápido a protocolos/políticas/material de apoyo a la toma de decisiones24 (14,5) Se mejora la cultura de la seguridad23 (13,9) Se respetan los códigos/especificaciones/reglamentos vigentes19 (11,4) Se organiza el acceso a un servicio18 (10,8) Se proporcionan equipos13 (7,8) Se adapta el entorno físico a las necesidades9 (5,4) Auditorías periódicas4 (2,4) Se adapta el personal a las tareas/habilidades4 (2,4)[^2]

Discusión {#sec0020}
=========

Se ha detectado que los medicamentos están involucrados en la mitad de los SA. Aunque el peso de este tipo de errores es variable de un nivel asistencial a otro (24,1% en urgencias[@bib0115], 47,8% en AP[@bib0140] y 37,4% en hospitales[@bib0155]), hay un factor común en todos ellos: siguen siendo una de las causas más frecuentes de daño causado por la asistencia sanitaria. Creemos que la implantación de programas de revisión sistemática y conciliación de medicación constituirían una buena herramienta que ayudaría a disminuir estos SA. De Winter et al.[@bib0155] detectaron un 59% de errores de conciliación en pacientes atendidos en servicios de urgencias. En España, Alfaro-Lara encontraron un 75,4% al ingreso hospitalario[@bib0160]. Sin embargo, estos programas se encuentran en fase de implantación.

Otras causas importantes de SA fueron las pruebas diagnósticas y los errores de laboratorio. Datos similares ya se conocían en urgencias (11,7%)[@bib0115], en AP (10,6%[@bib0140] y 15% según Cañada et al.[@bib0165]) y en atención hospitalaria (25%)[@bib0155]. El principal problema, en la comparación de resultados, es que las escalas utilizadas no están unificadas, englobando bajo el mismo epígrafe diferentes procesos. Así, en urgencias y en el ámbito hospitalario se hace alusión más a las complicaciones derivadas de las pruebas[@bib0140], [@bib0155], mientras que en AP se habla más de tipos de proceso[@bib0115], [@bib0140], [@bib0165], [@bib0170] (mala interpretación, identificación o recogida de las pruebas en condiciones no óptimas). La mayoría de estos errores son derivados de la falta de comunicación[@bib0175], [@bib0180], [@bib0185] o la falta de protocolos de actuación. Los resultados son idénticos a los obtenidos en nuestro estudio, en donde además se detectó asociación de estos factores contribuyentes con el grado de daño. La coordinación entre niveles ha constituido otra causa importante de daño, relacionado con la asistencia sanitaria. Esto se encuentra relacionado con uno de los hallazgos de nuestro estudio y que ha sido el hecho de que los problemas derivados de la comunicación entre profesionales (como factor contribuyente) tienden a asociarse con que el suceso alcanzase o no al paciente y al grado de daño producido. Esto ya se recoge en la bibliografía como causa importante de daño[@bib0190]; es más, los fallos de comunicación entre profesionales aparecen recogidos por instituciones como *The Joint Commission* y algunas compañías de seguros como causa principal de eventos centinela (los que originan la muerte o daño permanente), superando incluso a problemas derivados de la pobre capacitación técnica, de la insuficiente evaluación del paciente y de la falta de personal necesario para cumplir la tarea[@bib0180]. Potenciar la relación entre niveles asistenciales debe dejar de ser un plan de buenas intenciones para convertirse en hechos tangibles entre profesionales y organizaciones. Esto mejoraría la seguridad de los pacientes y la eficiencia de nuestro sistema sanitario. Otros factores tradicionalmente atribuidos al error por los profesionales, como el estrés (incluida la falta de tiempo)[@bib0170], [@bib0195] o la conducta, no se relacionaron con el daño producido. Esta consideración parece importante, habida cuenta que han sido los propios profesionales quienes han comunicado no solo los errores, sino también los factores que han contribuido a que estos sucediesen.

En lo referente a las MRR consideradas más apropiadas, destacan la dotación de personal suficiente, el respeto a las especificaciones o reglamentos, la mejora de la cultura de seguridad y la dotación de equipos. Pese a ser la deficiente comunicación entre los profesionales un factor asociado al daño provocado, no se consideró ninguna MRR relacionada; esto fue motivado por no estar contemplada como tal en la clasificación de la OMS[@bib0115].

Por último, el grado de evitabilidad de los EA, descrito en la literatura científica, es variable y oscila entre el 42,8% en pacientes hospitalizados[@bib0155], el 70% en los servicios de urgencia[@bib0115] y el 80,2% para los EA más graves en AP[@bib0135]. En países como Estados Unidos, con un sistema sanitario claramente distinto, la estimación de la evitabilidad alcanza el 70,8%[@bib0200]. Sin embargo, en nuestro estudio los profesionales consideraron que el 96,4% de los EA se podrían haber evitado. Probablemente el aumento de la evitabilidad se encuentre relacionado con un cambio cultural de los profesionales: el hecho de que sean evitables, lejos de verlo con carácter castigable, como ha ocurrido tradicionalmente, se contempla como una oportunidad de mejora y de toma de mayor conciencia de la seguridad como una nueva dimensión de la calidad asistencial.

Constituye una limitación, en este estudio, la infra-notificación, esperada en cualquier base de datos de estas características, y más aún si tenemos en cuenta el carácter reactivo y punible asociado históricamente al error, y que se estima para la notificación de EA en el 6,3% de los eventos reales[@bib0205]. Esto podría afectar a la validez interna del estudio. Adicionalmente, deberíamos tener presente el sesgo de notificación, ya que la mayoría de los errores no causan lesión, por lo que pasan más fácilmente inadvertidos para la organización[@bib0210], y por otra parte tendemos a normalizar el error cuando este se repite. Por todo ello, el número de SA es esperable que sea mucho más elevado que el que aquí se refleja. Debemos tener en cuenta la limitación que supone el tamaño muestral, evidenciando la necesidad de estudios futuros de mayor muestra que permitan extraer conclusiones sólidas.

Entre las fortalezas del estudio destacamos las propias de los estudios observacionales, que reflejan cómo se comporta la población en situaciones reales, en los que los sujetos del estudio no estarían condicionados por los resultados de la intervención, sino que esta es analizada a *posteriori*.

Son necesarios más estudios que reflejen no solo las causas sino las consecuencias más allá del daño provocado en los pacientes (costes, sobrecarga asistencial, segundas víctimas...), incluida la atención en urgencias derivada de los EA.

Como conclusión, la mayoría de los SA notificados por los profesionales alcanzaron al paciente y estuvieron relacionados con la medicación. Pruebas diagnósticas, errores de laboratorio y coordinación asistencial constituyeron otras áreas críticas. Este estudio nos permite observar una tendencia a la asociación del grado de daño y los profesionales como factor contribuyente, siendo especialmente relevante la deficiente comunicación entre profesionales, la ausencia o deficiencia de protocolos y la escasa cultura en seguridad. La mayoría de los sucesos son, según los profesionales, evitables.Lo conocido sobre el tema•Los sucesos adversos conllevan un alto coste sanitario y de daño innecesario a los pacientes.•Los medicamentos y los problemas de comunicación son sus causas más importantes.•Es necesaria la implantación de medidas para mejorar la seguridad del paciente.Qué aporta este estudio•Se constata que lo errores se siguen cometiendo en los mismos puntos críticos y por las mismas causas en nuestra área básica de salud.•Es necesario incidir en la mejora de la comunicación inter-profesional y con el paciente.•Los profesionales consideran que los sucesos adversos asociados a la asistencia sanitaria son evitables en su práctica totalidad.
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[^1]: La suma de la totalidad de tipos o subtipos de factores supera el 100% ya que cada suceso adverso puede tener uno o más factores contribuyentes

[^2]: La suma de la totalidad de MRR adoptadas superan el 100% ya que algunos EA precisaron más de una MRR.
